Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwoér do wstrzykiwan
Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwér do wstrzykiwan

Somatropina

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Omnitrope i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitrope
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Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Omnitrope

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Omnitrope i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Omnitrope jest rekombinowanym ludzkim hormonem wzrostu (zwanym rowniez somatroping).
Ma on takg samg budowe jak naturalny hormon wzrostu, ktory jest potrzebny do wzrostu kosci i
mig¢$ni. Pomaga on réwniez w rozwoju prawidtowych ilo$ci tkanki thuszczowej i mig§niowe;j. Jest on
rekombinowany, czyli nie jest wytwarzany z tkanek ludzkich lub zwierzgcych.

U dzieci lek Omnitrope stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych zaburzen wzrostu:

jesli pacjent nie ro$nie wlasciwie i nie ma wystarczajacej ilosci wlasnego hormonu wzrostu,
jesli pacjentka ma zespot Turnera. Zespot Turnera jest chorobg genetyczng u dziewczynek,
mogaca wplywacé na proces wzrastania — lekarz poinformuje pacjentke, jesli wystepuje u niej
ta choroba.

jesli u pacjenta wystepuje przewlekla niewydolnosé nerek. Gdy nerki tracg zdolnos¢ do
prawidlowego dziatania, moze mie¢ to wptyw na wzrost.

jesli pacjent byt za maty lub za lekki po urodzeniu. Hormon wzrostu moze pomoéc pacjentowi
W osiggni¢ciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nie byt w stanie nadrobié¢ lub utrzymac
normalnego wzrastania do wieku 4 lat lub poznie;j.

jesli pacjent ma zespot Pradera-Willego (zaburzenie chromosomoéw). Hormon wzrostu
pomoze pacjentowi w osiggnieciu wyzszego wzrostu, jesli pacjent nadal ro$nie, poprawi
rowniez budowe ciata. Zmniejszy si¢ nadmiar tkanki thuszczowej i poprawi si¢ zredukowana
masa migsniowa.

W jakim celu stosuje si¢ lek Omnitrope u dorostych

Leczenie 0s6b ze znacznym niedoborem hormonu wzrostu. Niedobor ten moze wystapi¢ w
wieku dorostym lub utrzymywac si¢ od dziecinstwa.

Jesli pacjent byt leczony lekiem Omnitrope z powodu niedoboru hormonu wzrostu w
dziecinstwie, po zakonczeniu wzrastania bedzie wykonane ponowne oznaczenie statusu
hormonu wzrostu. W razie potwierdzenia powaznego niedoboru hormonu wzrostu lekarz
zaproponuje kontynuacj¢ leczenia lekiem Omnitrope.



Lek ten powinien podawa¢ wylacznie lekarz, ktoéry ma doswiadczenie w zakresie leczenia
hormonem wzrostu i potwierdzit diagnoze pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omnitrope

Kiedy nie stosowa¢ leku Omnitrope

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na somatropine lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Omnitrope.
. nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpuje aktywny proces nowotworowy (rak).

Nowotwory musza by¢ nieaktywne i konieczne jest zakonczenie leczenia
przeciwnowotworowego przed rozpoczgciem leczenia lekiem Omnitrope.

. nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli lek Omnitrope przepisano do stymulacji wzrostu, ale
pacjent juz nie rosnie (skostniate chrzastki nasadowe).
. jesli pacjent jest powaznie chory (na przyktad powiklania zabiegu chirurgicznego na otwartym

sercu, operacji brzusznej, urazow powypadkowych, ostrej niewydolnosci oddechowej lub
podobnych stanow). Jesli pacjent ma zaplanowang lub mial powazna operacjg, lub idzie do
szpitala z jakiegokolwiek powodu, nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu i
przypomina¢ innym lekarzom, ze stosuje hormon wzrostu.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpocze¢ciem stosowania Omnitrope nalezy omowic to z lekarzem.

. Jesli pacjent stosuje zastepcza terapig glikokortykosteroidami, powinien regularnie
konsultowac¢ si¢ z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki leku.

. Jesli pacjent jest zagrozony wystgpieniem cukrzycy, lekarz bedzie musiat kontrolowad
stezenie cukru we krwi podczas leczenia somatroping.

. Jesli pacjent ma cukrzyce, powinien doktadnie kontrolowac stgzenie cukru we krwi podczas

leczenia somatroping i omawia¢ wyniki z lekarzem w celu ustalenia, czy konieczna jest
zmiana dawki lekow stosowanych w leczeniu cukrzycy.

. Po rozpoczeciu leczenia somatroping niektdrzy pacjenci mogg wymagac rozpoczecia leczenia
zastgpczego hormonami tarczycy.
. Jesli pacjent jest leczony hormonami tarczycy, moze by¢ konieczne dostosowanie ich dawki.

Jesli pacjent ma podwyzszone ci$nienie srodczaszkowe (powodujace takie objawy, jak silny
bol glowy, zaburzenia widzenia lub wymioty), nalezy poinformowac o tym lekarza.

. Jesli pacjent utyka lub zacznie utykac¢ w czasie leczenia hormonem wzrostu, nalezy
poinformowac o tym lekarza.
° Jesli pacjent otrzymuje somatroping z powodu niedoboru hormonu wzrostu po wczesniejszym

nowotworze (raku), konieczne jest regularne badanie w celu ewentualnego wykrycia nawrotu
nowotworu lub innego raka.

. Jesli u pacjenta wystegpuje nasilajacy sie bol brzucha, nalezy poinformowac o tym lekarza.

. Doswiadczenie w stosowaniu u pacjentow w wieku powyzej 80 lat jest ograniczone. Osoby w
podeszlym wieku moga by¢ bardziej wrazliwe na dziatanie somatropiny i z tego powodu
moga by¢ bardziej podatne na wystapienie dziatan niepozadanych.

Dzieci z przewleklg niewydolnos$cia nerek

. Przed rozpoczgciem stosowania somatropiny lekarz powinien zbada¢ czynno$¢ nerek i tempo
wzrostu. Nalezy kontynuowac¢ leczenie nerek. Leczenie somatroping nalezy zakonczy¢ w
przypadku przeszczepienia nerki.

Dzieci z zespolem Pradera-Willego (PWS)

. Lekarz poinformuje pacjenta o ograniczeniach dietetycznych, do ktorych nalezy si¢ stosowac
w celu kontroli masy ciala.
. Przed rozpoczgciem leczenia somatroping lekarz zbada pacjenta, czy nie wystepuje u niego

niedrozno$¢ gérnych drog oddechowych, bezdech senny (czyli przerwy w oddychaniu
podczas snu) lub zakazenie uktadu oddechowego.



. Podczas leczenia somatroping nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapiag objawy
niedroznos$ci gornych drog oddechowych (w tym wystapienie lub nasilenie chrapania). Lekarz
zbada pacjenta i moze przerwac leczenie somatroping.

. Podczas leczenia lekarz bedzie kontrolowal, czy u pacjenta nie wystepuja objawy skoliozy,
czyli pewnego rodzaju znieksztalcenia krggostupa.

. Jesli w trakcie leczenia wystapi u pacjenta zakazenie pluc, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
aby mogt zastosowac leczenie.

Dzieci za male lub za lekkie po urodzeniu

. Jesli pacjent urodzit si¢ za maty lub za lekki i jest w wieku od 9 do 12 lat, nalezy zapytacd
lekarza o szczegdlne zalecenia dotyczace okresu pokwitania i leczenia tym lekiem.

. Leczenie nalezy kontynuowac az do zakonczenia wzrastania.

° Przed rozpoczgciem leczenia oraz co roku podczas terapii lekarz bedzie sprawdzaé stezenie

glukozy i insuliny we krwi.
Omnitrope a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio nastepujacych
lekow. Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki leku Omnitrope lub innych lekow:

leki na cukrzyce,

hormony tarczycy,

leki na padaczke (leki przeciwdrgawkowe),

cyklosporyna (lek ostabiajgcy uktad odpornosciowy po przeszczepie),

Doustnie przyjmowane estrogeny lub inne hormony ptciowe.

syntetyczne hormony nadnerczowe (kortykosteroidy).

Moze by¢ konieczne dostosowanie przez lekarza dawek tych lekow Iub dawki somatropiny.

Ciaza i karmienie piersia
Nie stosowa¢ leku Omnitrope, jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zaj$¢ w cigze.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Omnitrope
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan:
Jeden ml zawiera 9 mg alkoholu benzylowego.

Produktu leczniczego nie podawaé wezesniakom lub noworodkom ze wzgledu na zawarto$§¢
alkoholu benzylowego. Lek moze powodowac zatrucia i reakcje alergiczne u niemowlat i dzieci do
3 lat.

3. Jak stosowa¢ lek Omnitrope

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Dawka zalezy od wymiaréw pacjenta, choroby, z powodu ktorej jest leczony oraz dzialania hormonu
wzrostu. Kazda osoba jest inna. Lekarz zaleci pacjentowi indywidualng dawke leku Omnitrope w
miligramach (mg) w zaleznos$ci od masy ciala wyrazonej w kilogramach (kg) lub od powierzchni
ciata obliczonej na podstawie wzrostu i masy, i wyrazonej w metrach kwadratowych (m?), jak



rowniez przedstawi schemat leczenia. Nie zmienia¢ dawkowania ani schematu leczenia bez
konsultacji z lekarzem.

Zalecana dawka to:

Dzieci z niedoborem hormonu wzrostu:

0,025-0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 0,7-1,0 mg/m? powierzchni ciata na dob¢. Mozna
stosowa¢ wigksze dawki. Jesli niedobor hormonu wzrostu wystepuje nadal w okresie pokwitania,
nalezy kontynuowac stosowanie leku Omnitrope az do zakonczenia rozwoju fizycznego.

Dzieci z zespolem Turnera:
0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Dzieci z przewlekla niewydolno$cia nerek:

0,045-0,050 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,4 mg/m? powierzchni ciata na dobe. Wigksze dawki
moga by¢ konieczne, jesli tempo wzrostu jest za mate. Po 6 miesigcach leczenia moze by¢ konieczne
dostosowanie dawkowania.

Dzieci z zespolem Pradera-Williego (PWS):

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m? powierzchni ciala na dobg. Dawka dobowa nie
powinna przekracza¢ 2,7 mg. Leczenia nie nalezy stosowac u dzieci, ktore prawie przestaly rosnaé
po okresie pokwitania.

Dzieci urodzone mniejsze lub lZejsze niz oczekiwano i z zaburzeniem wzrostu:

0,035 mg/kg masy ciata na dobe lub 1,0 mg/m?* powierzchni ciala na dobg. Wazne jest, aby
kontynuowac¢ leczenie do osiagniecia ostatecznego wzrostu. Leczenie nalezy przerwaé po pierwszym
roku, jesli pacjent nie odpowiada na leczenie lub osiagnat ostateczny wzrost i przestat rosnac.

Dorosli z niedoborem hormonu wzrostu:

Jesli stosowanie leku Omnitrope jest kontynuacja leczenia w dziecinstwie, nalezy rozpocza¢ od
dawki 0,2-0,5 mg na dobg.

Dawke nalezy stopniowo zwickszaé¢ lub zmniejszaé na podstawie wynikow badan krwi oraz
odpowiedzi klinicznej i dziatan niepozgdanych.

Jesli niedobor hormonu wzrostu wystapit po raz pierwszy w wieku dorostym, leczenie nalezy
rozpocza¢ od dawki 0,15-0,3 mg na dobg. Dawke nalezy stopniowo zwigksza¢ na podstawie
wynikoéw badan krwi oraz odpowiedzi klinicznej i dziatan niepozadanych. Dobowa dawka
podtrzymujgca bardzo rzadko przekracza 1,0 mg na dobe. Kobiety mogg wymagac wigkszych dawek
niz mezczyzni. Dawkowanie nalezy kontrolowac co 6 miesigcy. Osoby w wieku powyzej 60 lat
powinny rozpocza¢ od dawki 0,1-0,2 mg na dobe, ktorg nalezy powoli zwigkszaé zgodnie z
indywidualnymi wymaganiami. Nalezy stosowa¢ minimalng dawke skuteczng. Dawka
podtrzymujaca rzadko przekracza 0,5 mg na dobg¢. Nalezy przestrzegac instrukcji lekarza.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope

Hormon wzrostu nalezy wstrzykiwac¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Moment tuz
przed pojsciem spac to dobra pora, poniewaz tatwo jg zapamigtac. Stezenie hormonu wzrostu jest
réwniez zwykle wyzsze w nocy.

Lek Omnitrope 5 mg/1,5 ml jest przeznaczony do wielokrotnego podawania. Lek nalezy podawac
przy uzyciu przyrzadu do wstrzykiwania Omnitrope Pen 5, opracowanego specjalnie do stosowania z
lekiem Omnitrope 5 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan.

Lek Omnitrope 10 mg/1,5 ml jest przeznaczony do wielokrotnego podawania. Lek nalezy podawac
przy uzyciu przyrzadu do wstrzykiwania Omnitrope Pen 10, opracowanego specjalnie do stosowania
z lekiem Omnitrope 10 mg/1,5 ml roztwor do wstrzykiwan.

Lek Omnitrope jest przeznaczony do podania podskornego. Oznacza to, ze jest wstrzykiwany przez
krotka igte do wstrzykiwan do tkanki thuszczowej zlokalizowanej tuz pod skora. Wiekszo$¢ osob



podaje sobie zastrzyki w udo lub posladek. Zastrzyk nalezy podawa¢ w miejsce, ktore pokazat
lekarz. Tkanka tluszczowa w miejscu wstrzykniecia moze si¢ skurczy¢. Aby tego uniknaé, za
kazdym razem nalezy wybiera¢ nieco inne miejsce wstrzyknigcia. Zapewnia to skorze i tkance
podskadrnej czas na regeneracje przed kolejnym wstrzyknigciem w to samo miejsce.

Lekarz prowadzacy powinien byt pokaza¢ juz pacjentowi, jak stosowac lek Omnitrope. Lek
Omnitrope nalezy zawsze wstrzykiwac¢ w sposob przedstawiony przez lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak wstrzykiwa¢ lek Omnitrope

Ponizsze zalecenia wyjasniajg, jak samodzielnie wstrzykiwaé lek Omnitrope. Nalezy uwaznie
zapozna¢ si¢ z instrukcja 1 wykonywaé polecenia krok po kroku. Lekarz pokaze, jak nalezy
wstrzykiwac¢ lek Omnitrope. Nie nalezy probowac wstrzykiwa¢ leku nie majgc pewnosci, ze
procedura i wymagania zwigzane z wykonywaniem wstrzykniecia sg zrozumiale.

. Lek Omnitrope podawany jest we wstrzyknigciu pod skore.
Roztwor nalezy starannie obejrze¢ przed wstrzyknigciem. Mozna go uzy¢ tylko wtedy, gdy
jest przezroczysty i bezbarwny.

° Migjsce wstrzyknigcia nalezy zmienia¢, aby zmniejszy¢ do minimum ryzyko wystgpienia
miejscowej lipoatrofii (miejscowego zaniku tkanki thuszczowej pod skorg).

Przygotowanie

Przed rozpoczeciem nalezy przygotowac nastepujace elementy:

- wktad zawierajacy lek Omnitrope, roztwor do wstrzykiwan;

- przyrzad do wstrzyknig¢ Omnitrope Pen, opracowany specjalnie do
stosowania z lekiem Omnitrope, roztwor do wstrzykiwan (nie jest
dotaczony do opakowania; patrz Instrukcja uzycia dla
Omnitrope Pen);

- igle do wstrzykiwacza przeznaczong do wstrzykiwania
podskornego;

- 2 gaziki do przemywania (nie sg dotaczone do opakowania).

Przed przejsciem do nastgpnych etapow procedury nalezy umy¢ rece.

Wstrzykiwanie leku Omnitrope
- Gazikiem do przemywania zdezynfekowa¢ gumowg btone wktadu.
- Zawarto$¢ musi by¢ przezroczysta i bezbarwna.

- Umiesci¢ wktad w penie do wstrzykiwania. Postepowac zgodnie z
instrukcjg uzytkowania wstrzykiwacza. Nastawi¢ pokretlem dawke
leku we wstrzykiwaczu.

- Wybraé¢ miejsce wstrzyknigcia. Najlepszymi miejscami do
wykonania wstrzyknigcia sg okolice zawierajace warstwe tkanki
thuszczowej miedzy skora i migsniami, takie jak udo lub brzuch (z
wyjatkiem okolicy pepka lub talii).

- Upewnic¢ sig, ze wybrane miejsce jest oddalone co najmniej 1 cm
od miejsca ostatniego wstrzyknigcia i ze miejsca wstrzyknigcia leku
sg zmieniane zgodnie z udzielonymi wskazowkami.

- Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy starannie przemy¢ skore
gazikiem nasaczonym alkoholem. Odczekac, az miejsce
wstrzyknigcia wyschnie.

- Wktu¢ igle w skore w sposdb pokazany przez lekarza.



Po wstrzyknieciu

- Przez kilka sekund uciska¢ miejsce wstrzykniecia za pomoca
matego bandaza lub sterylnego gazika. Nie masowaé miejsca
wstrzykniecia.

- Odlaczy¢ igle od wstrzykiwacza, uzywajac zewnetrznej ostonki
igly, a nastgpnie wyrzuci¢ igle. Pozwoli to zachowac¢ jatowos¢
roztworu leku Omnitrope i zapobiec jego wyciekaniu. Zapobiegnie
to takze cofaniu si¢ powietrza do wstrzykiwacza i zatykaniu si¢
igly. Nie udost¢pnia¢ wlasnych igiet innym osobom. Nie
udostepnia¢ wlasnego wstrzykiwacza innym osobom.

- Pozostawi¢ wktad we wstrzykiwaczu, zatozy¢ ostonke na
wstrzykiwacz i przechowywa¢ go w lodowce.

- Po wyjeciu z lodowki roztwor powinien by¢ przezroczysty.
Roztworu nie nalezy stosowad, jesli jest metny lub zawiera
nierozpuszczone czastki.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Omnitrope

W przypadku wstrzyknigcia znacznie wigkszej dawki nalezy jak najszybciej skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. Stezenie cukru we krwi mogloby za bardzo si¢ zmniejszy¢, a nastepnie za
bardzo si¢ zwigkszy¢. Pacjent moze trzas¢ sie, pocic, odczuwac sennos¢ lub ,,nie czu¢ si¢ soba”, lub
moze zemdlec.

Pominigcie zastosowania leku Omnitrope

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Najlepiej stosowaé
hormon wzrostu regularnie. W przypadku pominigcia dawki nalezy wykona¢ nastgpne wstrzyknigcie
o zwyklej porze nastepnego dnia. Nalezy notowa¢ pominiete wstrzykniecia i poinformowac o nich
lekarza podczas nastepnej wizyty kontrolne;j.

Przerwanie stosowania leku Omnitrope

Przed przerwaniem stosowania leku Omnitrope nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czeste i czgste dziatania niepozadane u dorostych moga wystapi¢ w ciaggu pierwszych
miesigcy leczenia i moga ustapi¢ samoistnie lub po zmniejszeniu dawki.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢é u wiecej niz 1 na 10 pacjentéow) to:

U dorostych
. Bole stawow
. Gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzekiem palcow lub kostek)

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystepowaé u mniej niz 1 na 10 pacjentow) to:

U dzieci
. Przemijajace zaczerwienienie, s$wiad lub bol w miejscu wstrzyknigcia
. Bole stawow

U doroslych
° Dre¢twienie i1 (lub) mrowienie
° Sztywno$¢ rak i ndg, bole miesni



. Bl lub uczucie pieczenia dtoni lub przedramion (znany jako zespot ciesni nadgarstka)
Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 100 pacjentow) to:

U dzieci
. Gromadzenie si¢ wody (objawiajace si¢ obrzgkiem palcow lub kostek przez krotki czas po
rozpoczeciu leczenia)

Rzadkie dzialania niepozgdane (moga wystepowac¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw) to:

U dzieci
. Dretwienie i (lub) mrowienie
. Biataczka (Zgtaszano jej wystgpowanie u niewielkiej liczby pacjentow z niedoborem hormonu

wzrostu, wsrod ktorych byli pacjenci leczeni somatroping. Nie ma jednak dowodow
wskazujacych na czgstsze wystepowanie biataczki u 0sob bez czynnikdéw predysponujacych
otrzymujacych hormon wzrostu.)

. Podwyzszone ci$nienie $srodczaszkowe (powodujace takie objawy, jak silne bole glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)
. Bole migéni

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

. Cukrzyca typu 2

. Zmniejszenie stezenia hormonu kortyzol we krwi

U dzieci

. Sztywnos¢ rak i nog

U doroslych

. Podwyzszone cis$nienie $rodczaszkowe (powodujace takie objawy, jak silne bole glowy,
zaburzenia widzenia lub wymioty)

. Zaczerwienienie, $wiad lub bol w miejscu wstrzykniecia

Wytwarzanie przeciwcial przeciwko wstrzyknigtemu hormonowi wzrostu, ale nie wydaje si¢, aby
powodowaty one zahamowanie dziatania hormonu wzrostu.

Skora wokot miejsca wstrzyknigcia moze stac si¢ nierowna lub guzowata, ale nie powinno si¢ tak
stac, jesli lek wstrzykiwany jest za kazdym razem w inne miejsce.

Wystepowaty rzadkie przypadki nagtej Smierci u pacjentow z zespotem Pradera-Willego. Jednak nie
powigzano tych przypadkow z leczeniem lekiem Omnitrope.

Lekarz moze bra¢ pod uwage wystapienie mtodzienczego zluszczenie glowy kosci i choroby Legga-
Calvégo-Perthesa, jesli pojawi si¢ dyskomfort lub bol w biodrze lub kolanie w trakcie leczenia
lekiem Omnitrope.

Inne mozliwe objawy niepozadane zwigzane z leczeniem hormonem wzrostu moga by¢ nastepujace:
Dorosty (lub dziecko) moze mie¢ wysokie st¢zenie cukru we krwi lub zmniejszone st¢zenie hormonu
tarczycowego. Lekarz moze przeprowadzi¢ odpowiednie badanie w tym kierunku i jesli zajdzie taka
koniecznos¢, przepisa¢ odpowiednie leczenie. W rzadkich przypadkach zgtaszano zapalenie trzustki
u pacjentow leczonych hormonem wzrostu.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania™
wymienionego w zalgczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Omnitrope
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
{EXP} i {Termin waznosci}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

° Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C—8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Po pierwszym wstrzyknieciu wkiad powinien pozosta¢ we wstrzykiwaczu i musi by¢
przechowywany w lodéwce (2°C—8°C). Mozna go uzywac¢ maksymalnie przez 28 dni.
Nie stosowa¢ leku Omnitrope, jesli zauwazy sie¢, ze roztwor jest metny.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
$rodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Omnitrope 5 mg/1,5 ml

- Substancjg czynng leku Omnitrope jest somatropina.
Kazdy ml roztworu zawiera 3,3 mg somatropiny (co odpowiada 10 j.m.)
Jeden wktad zawiera 5,0 mg somatropiny (co odpowiada 15 j.m.) somatropiny w 1,5 ml.

- Pozostale sktadniki to:
disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
mannitol
poloksamer 188
alkohol benzylowy
woda do wstrzykiwan

Co zawiera lek Omnitrope 10 mg/1,5 ml

- Substancjg czynna leku Omnitrope jest somatropina.
Kazdy ml roztworu zawiera 6,7 mg somatropiny (co odpowiada 20 j.m.)
Jeden wktad zawiera 10,0 mg (co odpowiada 30 j.m.) somatropiny w 1,5 ml.

- Pozostate sktadniki to:
disodu wodorofosforan siedmiowodny
sodu diwodorofosforan dwuwodny
glicyna
poloksamer 188
fenol
woda do wstrzykiwan



Jak wyglada lek Omnitrope i co zawiera opakowanie

Lek Omnitrope jest przezroczystym i bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan.
Opakowania po 1, 5 lub 10.
Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6250 Kundl
Austria

Wytworca

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}

Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.




